INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adrenalina Aguettant,] mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Adrenalina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,1 mg adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu)
Kazda 10 ml amputkostrzykawka zawiera 1 mg adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Pudetko zawierajace 1 polipropylenowa amputkostrzykawke Kod 5909991282844
Pudetko zawierajace 10 polipropylenowych amputkostrzykawek Kod 5909991282851

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dozylne (IV.), $§rédkostne (I0.) lub dotchawicze (ET.)
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE

Do uzycia tylko u jednego pacjenta.

Nie uzywac, jesli zabezpieczenie na ampulkostrzykawce jest przerwane.

Zewngtrzna powierzchnia strzykawki jest sterylna do momentu otwarcia blistra.

W woreczku znajduje si¢ saszetka pochlaniajaca tlen, ktora zawiera zelazo mogace oddziatywac z polem
magnetycznym.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w aluminiowej saszetce, w celu ochrony przed §wiatlem i tlenem.
Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

Wyrzuci¢ po uzyciu.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire Aguettant
1 rue Alexander Fleming
69007 LYON - Francja

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23296

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu saszetki.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adrenalina Aguettant, 1 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Adrenalina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire Aguettant

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE

1 mg/10 ml

Podanie IV, 10., ET.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Sterylny blister

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie otwiera¢ przed uzyciem.

Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

1) NACISNAC NA TLOK, ABY UWOLNIC KOREK
2) PRZEKRECIC OSLONKE NA KONCOWCE, ABY PRZERWAC ZABEZPIECZENIE



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH FOLIOWYCH
SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adrenalina Aguettant, 1 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Adrenalina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire Aguettant

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE

1 mg/10 ml

Podanie IV, 10., ET.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Produkt nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu saszetki.

W woreczku znajduje si¢ saszetka pochtaniajaca tlen, ktora zawiera zelazo mogace oddziatywac z polem
magnetycznym.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA/DROGI PODANIA

Adrenalina Aguettant 1mg/10ml, wstrzykniecie
Adrenalina
Iv., 10, ET.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII, KODY DONACJI I PRODUKTU

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 mg/10 ml

| 6. INNE

{Laboratoire Aguettant lub logo Laboratoire Aguettant}
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